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Hintergrund

Flr eine sichere Behandlung sind vollstandige und verstandliche Informationen zum Arzneimittel notig. Nicht immer ist dies bel
Beschriftung, Packungsbeilage und Fachinformation ausreichend gewahrleistet. Wenn Unklarheiten, Fehler oder Diskrepanzen bel
Informationen zu Medikationsfehlern fuhren (konnten), sollte dies als "Infovigilanz-Meldung”, ahnlich den behordlich geforderten

Vigilanzmeldungen (Pharmako-/Hamo-/Materio-Vigilanz), an Hersteller und Arzneimittelbenhorde gemeldet werden. Diese prifen

daraufhin, ob und in welchem Umfang ein Verbesserungsbedarf bestent.
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Zusammenfassung

"Infovigilanz-Meldungen"” fuhren zu wichtigen Anpassungen in den Arzneimittel-bezogenen Informationen und die resultierenden
Verbesserungen des Informationsmaterials starken die Arzneimitteltherapiesicherheit. Gewinnbringend ist, dass durch "Infovigilanz-
Meldungen", anders als bel Pharmakovigilanz-Meldungen, auch Fehler und Beinahe-Fehler in der Arzneimittelanwendung gemeldet
werden konnen, ohne dass bereits jemand zu "Schaden" gekommen sein muss. Damit wird eine Meldellcke bel der

Arzneimittelsicherheit geschlossen, die bel der Hamo- bzw. Materio-Vigilanz bereits abgedeckt ist.
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